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(54) Kathetersystem fur Hautdurchlassvorrichtungen 



(57) Kathetersystem (1 ), bestehend aus einer Hulse 
(4), einem Katheter (9) und einer teilweise in der Hulse 
(4) angeordneten Membran (8), derart in einer Haut- 
durchlassvorrichtung (111) befestigbar, dass der Kathe- 



ter (9) gegen das Korperinnere aus der Hautdurch- 
lassvorrichtung (111) herausragt, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die einzelnen Bestandteile des Katheter- 
systems (1) untrennbar miteinander verbunden sind. 
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Beschreibung 

Die Erfindung bezieht sich auf ein Kathetersystem 
fur Hautdurchlassvorrichtungen gemass dem Oberbe- 
griff des Anspruchs 1. 5 

Bekannt sind ein- oder mehrlumige Katheter aus 
Kunststoff die im Extrusionsverfahren hergestellt und 
auf eine standardisierte Lange zugeschnitten werden. 
Die Katheterspitze, welche am Ausschuttungsort des 
Arzneimittels im menschlichen Oder tierischen Korper 10 
angeordnet wird, wird derart abgerundet, dass die Ge- 
fahr einer Verletzung der Gefasse oder der Darmhaut 
im Bauchraum moglichst vermieden werden kann. Der 
Katheter wird vom Hersteller absichtlich in einer Lange 
hergestellt, welche nicht benotigt wird, damit der Kathe- is 
ter wahrend einer Operation durch Wegschneiden des 
uberflussigen Teils auf die gewunschte Lange gekurzt 
werden kann. Das durch das Wegschneiden entstehen- 
de Katheterende wird nachtraglich trichterformig bear- 
beitet, so dass eine Koppelung im inneren einer Port- 20 
kammer mit einem Infusionsset mdglich ist. 

Aus den Patentschriften US-A-5 306 255 und EP- 
B-0 302 076 sind sub- und percutane Portkorper be- 
kannt. Diese Portkorper dienen der Verbindung eines 
ausserhalb des menschlichen oder tierischen Korpers 25 
gelegenen Infusionsschlauches, mit einem im inneren 
des menschlichen oder tierischen Korpers gelegenen 
Portkatheters. Aussere Formen solcher Portkorper wer- 
den in den erwahnten Patentschriften genugend um- 
schrieben, weshalb an dieser Stelle auf diese Schriften 30 
verwiesen wird. 

Aus der Patentschrift EP-B-0 398 950 ist die innere 
Ausgestaltung eines Portkorpers, der Portkammer, be- 
kannt. Die Portkammer besteht aus einer Membran- 
kammer, mit zwei gegenuberliegenden Offnungen, ei- 35 
ner zwischen den Offnungen angeordneten, aus einem 
elastischen Material bestehenden Membran, welche im 
Zentrum einen Verbindungskanal zwischen den beiden 
Offnungen der Kammer aufweist. Die eine Off nung dient 
zur Aufnahme eines externen Infusionsschlauches, *o 
wahrend an der anderen ein Portkatheter angeordnet 
wird. 

Bei den bekannten Vorrichtungen wird der Portka- 
theter derart mit der Portkammer verbunden, dass 
nachdem der Katheter am einen Ende trichterformig be- *s 
arbeitet wurde, die Port katheterspitze mit dem abgerun- 
deten Ende durch den Port geschoben wird, bis sich der 
trichterformige Teil des Portkatheters in der dafur vor- 
gesehene Offnung des Portkorpers verkeilt. 

Nachteilig an den bekannten Systemen ist, dass fur so 
die mechanische Nachbearbeitung des Katheterendes, 
welche diesem die erwahnte Trichterform gibt, eine 
Speziatvorrichtung notwendig ist, deren Bedienung ge- 
schult werden muss. Die Vorrichtung muss in jedem Spi- 
tal vorhanden sein, wodurch Kosten fur Anschaffung, ss 
Wartung, Reinigung und Sterilisation entstehen. Die 
Nachbearbeitung des Katheterendes nimmt auch eine 
gewisse Zeit .wahrend der Operation in Anspruch. Im 



weiteren kann im Operationssaal eine Kontrolle der 
Funktionsfahigkeit nach der Veranderung des Katheter- 
endes nur optisch erfolgen. 

Nach der Bearbeitung muss, wieoben erwahnt, das 
Katheterende in seine Endposition durch den Portkor- 
per geschoben werden. Dazu ist eine Krafteinwirkung 
direkt am zuvor bearbeiteten Katheterende notwendig. 
Hierbei besteht die Gefahr, dass das Katheterende be- 
schadigt, verunreinigt oder unsachgemass montiert 
wird, so dass der Arzneimittelkanal verstopft wird. Ein 
weiterer Nachteil besteht darin, dass der Katheter erst 
im eingebauten Zustand auf seine Funktionsfahigkeit 
gepruft werden kann. 

Hier will die Erfindung Abhilfe verschaffen. Der Er- 
findung liegt die Aufgabe zugrunde, ein Kathetersystem 
fur die Verabreichung von Arzneimittel zu entwickeln, 
das weder eine mechanische Nachbearbeitung eines 
Katheterendes vom Operateur verlangt, noch zulasst, 
einfach und sicher in der Handhabung ist und schnell 
implantiert werden kann. Das Kathetersystem muss 
auch ausserhalb des Portes und vor der Implantation 
auf seine Funktion getestet werden konnen. 

Die Erfindung lost die gestellte Aufgabe mit einem 
Kathetersystem, welches die Merkmale des Anspruchs 
1 aufweist. 

Die durch die Erfindung erreichten Vorteile sind im 
wesentlichen darin zu sehen, dass wahrend der Opera- 
tion weder eine mechanische Nachbearbeitung des Ka- 
theters vom Operateur verlangt wird, noch mdglich ist, 
und eine einfache, sichere und rasche Handhabung der 
Fixierung des Kathetersystems im Portkorper moglich 
ist. 

Ein bevorzugtes Beispiel der Erfindung ist in den 
Figuren dargesteilt. 
Es zeigen: 

Fig. 1 Einen Portkorper 

Fig. 2 Ein erfindungsgemasses Kathetersystem 

Im folgenden bedeuten die Begriffe innen = inner- 
halb des menschlichen oder tierischen Korpers und 
aussen = ausserhalb des menschlichen oder tierischen 
Korpers. 

Wie in den Fig. 1 und 2 dargesteilt, wird eine Ver- 
schlusshulse 4 eines Kathetersystems 1 in einen Port- 
korper 111 eingesetzt. Ein Portkorper 111 besteht aus 
einer hohlzylindrischen Hulse 114 und einem daran an- 
geordneten radialen Verankerungsteller 113. Der Port- 
korper 111 weist zwei gegenuberliegende Offnungen 
131 ,132 auf. Eine gegen aussen liegende Offnung 131 
entspricht dem Innendurchmesser der hohlzylindri- 
schen Hulse 114. Die zweite Offnung 132 befindet sich 
am Ende des kegelformig auslaufenden Portkorpers 
111. 

Wie aus Fig. 2 ersichtlich, besteht das Kathetersy- 
stem 1 aus einer hohlzylindrischen Verschlusshulse 4, 
einer teilweise in der Verschlusshulse 4 angeordneten 



2 



3 



EP 0 867 196 A2 



4 



zylinderformigen Membran 8 und einem schlauchformi- 
gen Katheter 9. 

Der Katheter 9 wird vorzugsweise aus einem bio- 
kompatiblen Kunststoff hergestellt und kann in drei Be- 
reiche eingeteilt werden: einen Katheterkopf 10, einen 
schlauchformigen Zwischenbereich 15 und einen abge- 
rundeten Endbereich 11. Im inneren des Katheters 9 
verlautt ein durchgehender Arzneimittelkanal 13. 

Der Aussendurchmesser des Katheterkopf es 10 ist 
grosser, als derjenige des schlauchformigen Zwischen- 
bereiches 15. Der Ubergang zwischen Katheterkopf 10 
und Zwischenbereich 15 ist vorzugsweise als Stufe aus- 
gestaltet. 

Der innere Teil des Katheterkopf es 10 veriauft trich- 
terformig in den Arzneimittelkanal 13. 

Die VerschlusshOlse 4 istzylindrisch aufgebaut und 
weist zwei gegenOberliegende Offnungen 3,33 auf. Die 
gegen aussen liegende Offnung 3 bef indet sich im Zen- 
trum eines Deckels 2, welcher die VerschlusshOlse 4 ge- 
gen aussen abdeckt. Die zweite, gegen innen liegende 
Offnung 33 entspricht dem Innendurchmesser der Ver- 
schlusshOlse 4. 

Die Membran 8 f Gilt die VerschlusshOlse 4 aus und 
uberlappt die Offnung 33 derart, dass sie die Verschlus- 
shOlse 4 kegelformig 14 abschliesst. Die Membran wird 
vorzugsweise aus einem elastischen Kunststoff wie Si- 
likon Oder Polyurethan hergestellt. Im Zentrum der 
Membran ist ein selbstschliessender Verbindungskanal 
7 angeordnet. Eine gegen aussen liegende Einlassoff- 
nung 7a des Verbindungskanals 7 befindet sich bei der 
Offnung 3 des Deckels 2, wahrend sich eine Auslass- 
offnung 7b des Verbindungskanals 7 im Inneren der 
Membran befindet. Bei der Auslassoffnung 7b wird der 
Katheterkopf 10 angeordnet, so dass VerschlusshOlse 
4, Membran 8 und Katheter 9 ineinander ubergehen. 

Die VerschlusshOlse 4 umschliesst die Membran 8 
und den darin angeordneten Katheterkopf 10 derart, 
dass die Membran 8 und der Katheterkopf 10 zentrisch 
unter einem definierten Vorspanndruck zwischen dem 
Deckel 2 und der VerschlusshOlseninnenwand 18 zu- 
sammengehalten werden. 

Der Aussenmantel 1 9 der VerschlusshOlse 4 ist mit 
bis zu drei Verschlussnocken 5 versehen, so dass die 
VerschlusshOlse 4 und damit das gesamte Kathetersy- 
stem 1 in einem entsprechend ausgestalteten zylindri- 
schen Portgehause 114 montiert werden kann. Der 
Durchmesser des Deckels 2 der VerschlusshOlse 4 ent- 
spricht dem Aussendurchmesser des Portgehauses 
1 1 4. Eine zwischen dem Deckel 2 und dem Portgehause 
114 angebrachte Verschlussdichtung 17 sorgt dafOr, 
dass kein Schmutz und keine Bakterien zwischen das 
Portgehause 114 und die VerschlusshOlse 4 gelangen 
konnen. 

Die VerschlusshOlse 4 wird vorzugsweise aus 
Kunststoff im Spritzgussverfahren hergestellt. Dadurch 
ist es moglich die VerschlusshOlse 4 oder zumindest 
den Deckel 2 bereits bei der Herstellung hautahnlich zu 
farben, so dass der von aussen sichtbare Deckel 2 op- 



tisch unauffallig ist. 

Der Bedarf nach einer optimalen Katheterlange 
wird dadurch erfullt, dass der Katheter 9 fabrikations- 
massig in unterschiedlichen Langen hergestellt wird 
5 Das erfindungsgemasse Kathetersystem 1 wird 
derart in ein Portgehause 114 eingesetzt, dass zuerst 
der Katheter 9, durch die entsprechende Offnung 132 
des Portgehauses 114 geschoben wird. Sobald der ke- 
gelformige Bereich 1 4 der Membran 8 an die Innenwand 
des Portgehauses 114 anschlagt, werden mittels einer 
leichten Drehung der VerschlusshOlse 4 die am Aussen- 
mantel 19 der VerschlusshOlse 4 angeordneten Ver- 
schlussnocken 5 in einer entsprechenden Aussparung 
des Innenmantels des Portgehauses 114 verankert. Die 
leichte Drehung der VerschlusshOlse 4 wird dadurch er- 
moglicht, dass die Deckeloffnung 3 als Sechskant ge- 
formt ist. Selbstverstandlich sind auch andere SchlOs- 
selformen denkbar. 

Urn Arzneimittel von einem Behalter in einen 
mensch lichen oder tierischen Korper abzugeben, wird 
von aussen ein Infusionsschlauch durch die Offnung 3 
des Deckels 2 und durch den Verbindungskanal 7 zum 
Katheterkopf 10 gefuhrt. Urn zu verhindern, dass der In- 
fusionsschlauch sich aus dieser Verbindung allzu leicht 
lost, kann das Ende des Infusionsschlauches derart 
ausgefOhrt werden, dass es in einer entsprechenden 
Aussparung 16 zwischen Membran 8 und Katheterkopf 
1 0 f estgehalten wird. 

Wird der Infusionsschlauch entfemt, kann auf die 
Offnung 3 ein Deckel aufgesetzt werden. 



Patentanspruche 

35 1. Kathetersystem (1 ), bestehend aus einer HOIse (4), 
einem Katheter (9) und einer teilweise in der HOIse 
(4) angeordneten Membran (8), derart in einer 
Hautdurchlassvorrichtung (111) befestigbar, dass 
der Katheter (9) gegen das Korperinnere aus der 

40 Hautdurchlassvorrichtung (111) herausragt, da- 
durch gekennzeichnet, dass die einzelnen Be- 
standteile des Kathetersystems (1) untrennbar mit- 
einanderverbunden sind. 

45 2. Kathetersystem nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die HOIse (4)auf der einen Seite von 
einem Deckel (2), in dessen Zentrum sich eine Off- 
nung (3) befindet, abgeschlossen wird. 

50 3. Kathetersystem nach Anspruch 2, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Membran (8) die HOIse (4) aus- 
fOIlt und auf der, dem Deckel gegenOberliegenden 
Seite (33), kegelformig abschliesst. 

55 4. Kathetersystem nach einem der AnsprOche 1 bis 3, 
dadurch gekennzeichnet, dass die in der HOIse (4) 
angeordnete Membran (8) einen selbstschliessen- 
den Verbindungskanal (7) aufweist. 
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5. Kathetersystem nach Anspruch 4, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der in der Membran (8) angeordnete 
Verbindungskanal (7) die Offnung (3) im Deckel (2) 
mit dem Katheter (9) verbindet. 

5 

6. Kathetersystem gemass einem der Anspruche 1 bis 

5, dadurch gekennzeichnet, dass der Katheter (9) 
in der Membran (8) gehalten wird. 

7. Kathetersystem gemass einem der Anspruche 1 bis 

6, dadurch gekennzeichnet, dass an der HOIsen- 
aussenwand (19) Verschlusselemente (5) ange- 
bracht sind, urn in entsprechenden Gegenelemen- 
ten der Hautdurchlassvorrichtung (111) losbar ein- 
zurasten. 

8. Kathetersystem gemass einem der Anspruche 1 bis 

7, dadurch gekennzeichnet, dass es eine hautahn- 
liche Farbe hat. 

20 

9. Kathetersystem nach einem der Anspruche 2 bis 8, 
dadurch gekennzeichnet, dass die Offnung (3) des 
Deckels (2) als Innensechskant ausgebildet ist. 

1 0. Kathetersystem nach einem der Anspruche 1 bis 8, 25 
dadurch gekennzeichnet, dass das Kathetersystem 

(1) aus einem organischen Material, vorzugsweise 
Kunststoff, hergestellt wird. 

30 
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